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ABSTRACT: 

An angioplasty device for arterial bifurcation, including an inflatable Y-shaped balloon (22) with a 
trunk (24) and two branches (26, 28) connected thereto and defined by a single flexible fluid-tight 
wall. Said balloon has two internal passages (32, 34) for guide wires (48, 50), and a catheter (1 0) 
has a first inner end secured to the coupling end of said balloon, and an inflation channel 
extending along the full length of the catheter and comprising a first end communicating with the 
balloon and a second end at the outer end of said catheter, as well as two guide channels at 
least in the end portion of the catheter. Each guide channel has a first end enabling the insertion 
of a guided wire and a second end connected to a passage of the balloon, and is suitable for 
receiving a guide wire. 
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DISPOSIT1F D'ANGIOPLASTIE POUR BIFURCATION ARTERIELLE. 



57/ L'invention concerne un dispostttf d*angioptastie pour 
Bifurcation arterielle. II comprend un ballonnet gonflable 

!22) en forme de Y presentant un tronc (24) et deux bras 
26, 28) raccordes au dit tronc limites par une unique parol 
etanche d6formabte, ledlt ballonnet presentant deux 
conduits internes (32, 34) pour des fits de guidage (48, 50), 
et un catheter (10) presentant une premiere extr6mlt6 In- 
terne solidalre de lextremltd de raccordement dudit ballon- 
net, ledlt catheter presentant un canal deflation s'etendant 
sur toute la longueur du catheter ayant une premiere extre- 
mity debouchant dans ledlt ballonnet et une deuxleme ex- 
tremite d6bouchant & I'extremlte exteme dudit catheter, et 
deux canaux de guidage I'etendant au molns sur la partie 
terminate du catheter, chaque canal presentant une pre- 
miere extremity ©"Introduction d'un fit guide et une 
deuxieme extremtte raccordee & un conduit audit ballonnet, 
chaqu canal de guidage etant apte h recevoir un fit d gui- 
dage. 
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La presente invention a pour objet un dispositif d'angi plastie 

pour bifurcation artenelle. 

De facpn plus precise, l'invention conceme un dispositif 
specialement adapts pour le traitemeot non chinirgical des lesions 
5 artenelles qui affectent des bifurcations d'arteres, ce dispositif 
pennettant le traitement de la lesion par inflation d'un ballonnet et 
d'autre part, la mise en place d'un element de prothcse au niveau de la 
bifurcation. 

Ce probleme se rencontre notamment mais non exclusivement 

10 dans Iecasde lesion decoronaire. 

Les lesions atheromateuses de gros vaisseaux artenels constituent 
le premiere cause de morbidity et de mortalite des pays developpes. 
Depuis 1978, a la suite des travaux de Gruntzig, la majorite de ces 
lesions sont accessibles par angioplastie percutanee a ballonnet Cette 

IS technique, commc cela est bien connu, consiste a mettre en place par 
voie percutanee un ballonnet gonflable a la hauteur de la lesion 
artenelle et a gonfler ce ballonnet pour remedier aux lesions stenosautes 
des arteres. 

En pleine Evolution depuis cette date, l'angioplastie est utilises en 

20 pratique courante dans le traitement des lesions stenosautes des arteres 
coronaires, renales et des gros vaisseaux des membres infeneurs. Cette 
technique presente l'avantage considerable cTeviter une intervention 
chirurgicale au niveau de l'artere ay ant subie la lesion. En outre, dans 
certains cas, une intervention chirurgicale serait non envisageable, en 

25 raison de la duree de l'intervention qu'il y aurait lieu de faire et des 
consequences de celle-ci sur le patient 

Cependant, dans le cas ou la lesion affecte une bifurcation 
artenelle, par exemple une lesion au niveau des coronaires, les 
techniques dassiques d'angioplastie sont inutilisables du fait que c'est la 

30 bifurcation elle-meme qu'il faut traiter. On a propose" d'utiliser dans ce 
cas deux ballonnets d'angioplastie introduits respectivement dans 
chacune des branches de la bifurcation artenelle. Cependant, une telle 
technique est difficile a mettre en oeuvre du fait qu'il faut introduire 
deux ballonnets dans le meme reseau art^riel et done deux catheters 

35 spares. En outre, dans la partie de l'artere en amont de la bifurcation, 
on se trouve en presence de deux ball nnets indipendants d nt le 
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gonflement ne pennet pas d'obtenir une surface exterae gl bale 
continue mais en fait deux portions de surface cyiindrique. Cette 
technique ne pennet done pas la mise en oeuvre d'un effet d'angioplastie 
reellement efficace. 
5 II existe done un reel besoin de disposer d'un dispositif de 

traitement par angioplastie de stenose arterielle au niveau des 
bifurcations artenelles qui pennette d'obtenir un traitement par 
angioplastie efficace et egalement la mise en place de protheses 
artenelles au niveau de ces bifurcations. 

10 Un objet de la presente invention est done de fournir un tel 

materiel qui pennette notamment dans le cas du traitement des 
coronaires une intervention par angioplastie interessant l'ensemble de la 
zone de bifurcation arterielle. 

Pour atteindre ce but, selon 1'invention, le dispositif d'angioplastie 

15 se caracterise en ce qu'il comprend run ballonnet gonflable en forme de 
Y presentant un tronc et deux bras raccordes au dit tronc limits par une 
unique paroi eianche deformable, ledit tronc presentant une extremity 
de raccordement et chaque bras presentant une extr6mit6 terminate, 
ledit ballonnet presentant deux conduits internes pour des tils de 

20 guidage, cbaque conduit s'etendaot de l'extremitl de raccordement a une 
des extremites terminales et un catheter presentant une premiere 
extremity interne solidaire de 1'extremitl de raccordement dudit 
ballonnet et une deuxieme extremitl exterae, ledit catheter presentant 
un canal d'inflation s'&endant sur toute la longueur du catheter, une 

25 premiere extremity dudit canal d'inflation dlbouchant dans ledit 
ballonnet, la deuxieme extremite* dudit canal d'inflation deixmchant a 
l'extremite* exterae dudit catheter, et deux canaux de guidage s'etendant 
au moins sur la partie terminate du catheter, chaque canal presentant 
une premiere extrimite" d'introduction d'un fil guid6 et une deuxieme 

30 extremity raccordee a un conduit dudit ballonnet, chaque canal de 
guidage 6tant apte a recevoir un fil de guidage. 

Grace aux dispositifs selon 1'invention, on comprend que le 
ballonnet 6tant en une seule piece, il peut se conformer effectivement a 
la forme de la bifurcati n arterielle et d nc produire un effet 

35 d'angi plastie efficace en tout point de la paroi arterielle. On comprend 
egalement que le dispositif d'angioplastie ne comportant qu'un seul 
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catheter dans lequel soot introduits les deux fils de guidage, 
Introduction du catheter unique et des fils de guidage sera bien sur 
beaucoup plus simple que dans le cas ou on devait utiliser deux 
catheters associes cfaacun a un des ballons. 
5 D'autres caracteristiques et avantages de I'invention apparaitront 
mieux a la lecture de la description qui suit de plusieurs modes de 
realisation de I'invention donnes a titre d'exemples non limitatifs. 

La figure 1 est une vue simplified de l'ensemble du dispositif 
d'angioplastie; 

10 La figure 2a represente la coupe du catheter dans sa zone 
terminale; 

La figure 2b represente cette meme coupe selon une variante de 
realisation; 

Les figures 2c, 2d et 2e montrent la coupe du catheter selon le plan 
IS OC de la figure 1 pour difftrents modes de realisation de I'invention; 

La figure 3 montre en coupe partielle 1'extremite de raccordement 
du catheter; 

La figure 4 montre un mode prefere de realisation du ballonnet 
d'angioplastie; 

20 La figure 5 est une vue de detail de la figure 4 montrant le 

raccordement entre le catheter et le ballonnet d'angioplastie; et 

La figure 6 illustre la mise en place d'une pro these artenelle en Y 
sur le ballonnet. 

En se reterant d'abord aux figures 1 et 2, on va decrire l'ensemble 
25 du dispositif d'angioplastie. Celui-ci est constitue' essentiellement par 
un catheter 10 dont l'extremitd exterae 12 est munie d'un dispositif de 
raccordement 14. Le dispositif de raccordement 14 est de preference 
xt\it a une source de fluide sous pression qui peut etre un manometre 
equips d'un clapet anti-retour 18. Lextremite interne 20 du catheter 10 
30 est raccordee a un ballonnet d'angioplastie 22 qui comporte d'une part 
un tronc 24 et d'autre part deux branches 26 et 28, le ballonnet ayant 
ainsi la forme generate d'un Y. Le tronc 24 et les branches 26 et 28 sont 
limites par une meme paroi deformable 30 preTormee pour delink la 
forme en Y. A I'inteneur de l'ensemble du ballonnet 22, sont prevus 
35 deux conduits respectivement 32 et 34, qui s'ltendent depuis l'extr^mite 
de raccordement 36 du tronc 24 jusqu'a chacune des extremites 38 et 40 
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des bras 26 ct 28. Les conduits 32 et 34 traversent la paroi 30 du 
ballonnet de facpn etenche. 

Selon une caracteristique de l'invention, le catheter 10 presente 
un canal axial d'inflation 42 qui s'etend sur la totalite de la longueur du 
5 catheter. Une premiere extremite 42a du canal 42 debouche dans le 
dispositif de raccordement 14, tandis que son autre extremite" 42b, 
comme on l'expliquera ulterieurement, debouche a I'inteneur du 
ballonnet 22. 

Le catheter 10 comprend egalement deux canaux de guidage 44 

10 et 46 destines a recevoir chacun un fil de guidage 48 et 50. Les canaux 
de guidage s'etendent sur au moins la partie terminale 10ji du catheter 
qui a une longueur LI. L'extremite distale de chaque canal de guidage 
est raccordee a un des conduits de guidage 32, 34 du ballonnet, ces 
conduits constituant des prolongements des canaux de guidage. De 

15 preference, le catheter 10 a une longueur totale de l'ordre de 175 cm et 
sa partie terminale a une longueur LI de l'ordre de 30 cm. 

Selon un premier mode de realisation, les deux canaux de 
guidage s'etendent sur toute la longueur du catheter. Cest ce qu'illustre 
la figure 2c. Dans ce cas, chaque canal debouche par une ouverture 

20 laterale 52 a proximite de 1'organe de raccordement 14. Cette solution 
necessite l'emploi de tils de guidage dont la largeur est le double de 
celle du catheter. 

Une autre solution consiste a pr6voir un premier canal 44 qui 
s'etend sur toute la longueur du catheter, 1'autre canal 46 ne s'etend que 

25 sur la longueur de la partie terminale 10a du catheter. Cest ce que 
montre la figure 2d. Le canal 46 debouche dans la paroi laterale du 
catheter a la fin de la zone terminale 10a. 

Une troisieme solution est de munir le catheter d'un premier canal 
46 qui s'etend seulement sur la longueur de la partie terminale lQa, 

30 1'autre canal 44 s'etendant sur toute la longueur du catheter mais le canal 
44 presente une fente longitudinale 60 qui debouche dans la paroi 
externe du catheter. La fente 60 s'etend sur toute la longueur du catheter 
a l'exception de la portion terminale 10& Cette demiere solution permet 
l'enlevement rapide du fil de guidage correspondant. 

35 Selon une variante illustree par la figure 2b correspondant au cas 

ou les deux canaux de guidage font toute la longueur du catheter, au 
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moins un des canaux 44, 46 comporte, dans sa partie terminale, des 
orifices 64 qui debouchent dans le canal et dans la face exteme du 
catheter. Ces orifices permettent de maintenir unc certainc circulation 
sanguine meme lorsque le ballonnet 22 mis en place dans 1'artere est 
5 gonfle^ alors que le fil guide est retire vers l'amont jusqu'a une marque 
radio-opaque. 

Commc le montre mieux la figure 3, la piece de raccordement 14 
permet de relier l'extremite' 42a du canal d'inflation a une source de 
fluide sous pression 62, ce fluide servant a gonfler le ballonnet 22. II 
10 s'agit par exemple d'une pompe ou d'un manometre. De preference, la 
pompe 62 est montee sur la piece de raccordement 14 par 
rintennddiaire d'un clapet anti-retour 64 de telle maniere que, lorsque 
la pompe est deconnectee, l'extremite 42a du canal d'inflation soit 
fermee. 

IS En se referant maintenant aux figures 4 et 5, on va decrire plus en 

details le ballonnet 22 d'angioplastie et son raccordement au catheter 
10. 

Les extremites 38 et 40 des branches du ballonnet presentent une 
certaine rigidite afin de preformer le ballonnet avec sa forme en Y 

20 meme lorsqu'il n'est pas gonfle. Ces extremites sont raccordees de facpn 
Itanche a la face externe des conduits 32 et 34. De meme, l'extremit£ 36 
du tronc du ballonnet presente egalement une plus grande rigidite* et est 
fixee par tout moyen convenable, par exemple, par soudure, a 
l'extremitg terminale du catheter. Sur la figure 5, on a represent* plus 

25 clairement la continuity entre le canal de guidage 44 et le conduit 32 
ainsi que la continuity entre le canal 46 et le conduit 34. Sur cette 
figure, on voit plus clairement que l'extremite 42b du canal d'inflation 
detouche dans un orifice 70 amenage* dans l'extremitg 36 du ballonnet 
Sur la figure 4, on a represente' le ballonnet mis en place dans la 

30 bifurcation arterielle A et gonfle. 

De preference, le diametre D du tronc du ballonnet est 
legerement superieur au diametre D' de chaque branche du ballonnet 
mais inferieur a la somme des deux diametres des branches. Ainsi, le 
ballonnet une fois gonflee peut se conformer non seulement aux 

35 dimensions des arteres formant la bifurcation mais egalement a celle de 
rartere en amont de la bifurcation. 



2740346 



On va maintenant decrire la mise en place du dispositif 
d'angioplastie qui vient d'etre decrit. 

Gomme cela est bien connu, on met en place un desilet 
introducteur comportant une valve, soit 1'artere femorale, soil sur l'artere 
5 radiale ou sur l'artere numerate droite ou gauche, selon la position de la 
bifurcation arterielle que Ton veut traitor. Dans un premier temps, on 
introduit un premier fil guide, par exemple, le ill 50 de telle maniere 
que celui-ci penetre dans une des deux arteres constituant la 
bifurcation. Puis en se servant du fil guide, on met en place le catheter 

10 10 de telle maniere que les extremites 38 et 40 du ballonnet qui, bien 
sur, n'est pas gonfte, soit legerement en amont de la bifurcation 
proprement dite. Puis on met en place le deuxieme fil guide 52 de telle 
maniere que celui-ci penetre dans l'autre artere constituant la 
bifurcation. La mise en place de ce deuxieme fil guide peut etre obtenue 

IS de deux manieres differcntes. Soit le deuxieme fil guide est introduit a 
l'aidc du deuxieme canal de guidage, dans le cas ou le catheter presente 
effectivement deux canaux de guidage sur toute sa longueur. Soit 
l'extremite* du deuxieme fil guide peut etre mise en place dans le canal 
de guidage et dans le conduit de guidage correspondant avant la mise en 

20 place du ballonnet et du catheter dans ma position d'attente indiquee 
prec6demment Dans ce cas, il suffit alors d'agir sur rextremitd 
terminate du deuxieme fil guide pour faire penetrer rextremite* libre de 
celui-ci dans l'artere voulue de la bifurcation. Lorsque les deux fils 
guide ont 6t€ mis en place dans les arteres de la bifurcation, il suffit 

25 alors de provoquer le emplacement du ballonnet a l'aide du catheter. On 
comprend que, du fait que chaque fil guide penetre dans une des arteres 
de la bifurcation, chaque branche ou bras du ballonnet penetre aisement 
dans chacune des arteres de la bifurcation. Le positionnement correct du 
ballonnet peut etre controle* a l'aide d'un marqueur radio-opaque prevu 

30 sur le catheter. On peut alors proo£der au gonflage voulu du ballonnet 
pour provoquer l'extension des parois arterielles dans la zone de la 
bifurcation. 

Selon un autre aspect de I'invention, illustre par la figure 6, le 
ballonnet 22 peut servir a la mise en place d'un element de prothese 
35 arterielle en forme de Y. La prothese 70 est realisee en un materiau 
convenable capable de conserver son extension apres le retrait du 
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ballonnet 22 dc mise en place. Cette pro these 70 a bien sur une forme 
de Y et est engagee sur le ballonnet 22 non gonfle, oomme le montre la 
figure 6. Apres mise en place de la prothese 70, le ballonnet 22 de mise 
en place est degDnfle* puis retire de I'artere en libirant ainsi lament de 
S prothese qui demeure en place au niveau de la bifurcation. 



> 
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REVENDICATIONS 

1. Dispositif d'angioplastie pour bifurcation arterielle caracterise* 
en ce qu'il comprend un ballonnet gonflable en forme de Y presentant 

5 un tronc et deux bras raccordes au dit tronc limites par une unique 
paroi Itanche ddformable, ledit tronc presentant une extremite* de 
raccordement et chaque bras presentant une extremite terminale, ledit 
ballonnet presentant deux conduits internes pour des fils de guidage, 
chaque conduit s'etendant de I'extremite de raccordement a une des 

10 extreimtes terminates et 

un catheter presentant une premiere extremite" interne solidaire de 
I'extremite* de raccordement dudit ballonnet et une deuxieme extremite* 
exterae, ledit catheter presentant un canal d'inflation s'etendant sur toute 
la longueur du catheter, une premiere extremite dudit canal d'inflation 

15 dlbouchant dans ledit ballonnet, la deuxieme extremite* dudit canal 
d'inflation deoouchant a I'extremite externe dudit catheter, et deux 
canaux de guidage l'etendant au moins sur la partie terminale du 
cathfter, chaque canal presentant une premiere extremite* d'introduction 
d*un fil guide* et une deuxieme extremite* raccordee a un conduit dudit 

20 ballonnet, chaque canal de guidage etant apte a recevoir un HI de 
guidage. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise* en ce que ladite 
extremite* externe du catheter est munie d'un dispositif de raccordement 

25 pour raccorder le canal d'inflation a une source de fluidc sous pression. 

3. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que ledit 
dispositif de raccordement comprend des moyens formant clapet anti- 
retour pour obturer I'extremite externe du canal d'inflation lorsque la 

30 source de fluide sous pression est deconnectee dudit catheter. 

4. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 113, 
caracterise* en ce que lesdits deux canaux de guidage s'etendent sur toute 
lal ngueur dudit catheter. 

35 
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5. Dispositif selon la revendication 4, caractense en ce que dans la 
partie tenninale du catheter, chaque canal de guidage est muni d'orifices 
dlbouchant dans la paroi externe du catheter. 

6. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 3, 
caractense' en ce que un des canaux de guidage s'etend sur toute la 
longueur du catheter et que l'autre canal s'^tendant seulement sur sa 
partie tenninale. 

7. Dispositif selon la revendication 6, caracterise en ce que le canal 
de guidage qui s'ltend sur toute la longueur du catheter est muni d'une 
fente s'ltendant sur toute la longueur du catheter a l'exception de sa 
partie tenninale. 

8. Dispositif d'angioplastie selon l'une quelconque des 
revendications 1 a 7, caracterise en ce qu'il comprend en outre un 
element de prothese en forme de Y apte a etre monte sur Ie tronc et les 
bras dudit ballonnet en vue de sa mise en place au niveau d'une 
bifurcation arterielle. 
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